MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 17.12.2020
Cislo: Z78583/2020

Univerzitna nemocnica L. Pasteura

Prof. MUDr. Ivan Schréter, CSc.

Klinika infektoldgie a cestovnej mediciny
Rastislavova 43

041 90 Kosice

Vec: Povolenie na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 a ods. 4 zékona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravujuii podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych
liekov, ktoré nepodlichaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného
zdravotného poistenia povol'uje terapeutické pouzitie 5000 baleni lieku Polyoxidonium tbl
slg 10x12mg v indikacii preventivna imunostimuldcia k prevencii COVID-19
u zdravotnickych pracovnikov aimunologicka podpora pacientov s COVID-19 na
imunologickej lie¢be pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 17.12.2020 do 17.6.2021. Kéd lieku: MD 650.

Za terapiu neregistrovanym lickom preberd plni zodpovednost’ oSetrujtci lekar.

V pripade vyskytu zadvaznych neziaducich u¢inkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat® Statny tstav pre kontrolu lietiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urenej cene lieku a o thrade lieku na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistioviia je opravnend, skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je
potrebny d’al§i individudlny sihlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.
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Vsetkym zdravotnym poist'ovniam staina lajomnicka



